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Identyfikacja odczynnika do diagnostyki in vitro (IVD)
Lysercell™ WPC

Przeznaczenie

Lysercell WPC jest roztworem lizujgcym do automatycznego
analizatora hematologicznego Sysmex, wykorzystywanym przez
pracownikéw ochrony zdrowia i odpowiednio przeszkolony personel.
Wiasciwy sposéb uzytkowania produktu opisano w instrukcjach
obstugi danych automatycznych analizatoréw hematologicznych
Sysmex.

Zasady metody pomiaru

Do analizatora wprowadzana jest pewna objetos$¢ krwi petnej, a jej
czes¢ zostaje automatycznie rozciericzona w stosunku 1:60 i lizowana
poprzez dodanie specjalnego odczynnika lizujgcego Sysmex
Lysercell WPC. Nastepnie dodawany jest odczynnik Fluorocell WPC, a
cata rozciericzona prébka jest utrzymywana w statej temperaturze
przez okreslony czas, co pozwala na wybarwienie komérek jadrzastych
obecnych w prébce.

Wybarwiona prébka jest nastepnie wprowadzana do detektora w
ptynie ostonowym, ktéry wykrywa czotowe s$wiatto rozproszone i
boczng fluorescencje biatych krwinek, w tym komérek niedojrzatych
(np. blastycznych lub HPC). Dodatkowe informacje na temat procedur
i zasad wykonywania oznaczen przy uzyciu produktu Lysercell WPC
mozna znaleZ¢ w instrukcji obstugi analizatora.

Sktadniki

1,2-benzoizotiazol-3(2H)-on 0,03 %

Anionowy zwiazek powierzchniowo czynny 0,03 %

Niejonowy zwigzek powierzchniowo czynny 0,12 %
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

1. Przestrzega¢ ostrzezeri isrodkéw ostroznosci w zakresie

postepowania z odczynnikiem umieszczonych na jego pojemniku,
opakowaniu, ulotce dotgczonej do opakowania lub w instrukcji
obstugi aparatu, a takze uzywac odczynnika w poprawny sposéb.
Nie mozna zagwarantowa¢ wiarygodnosci wynikéw analizy, jesli
odczynnik nie bedzie uzywany w zalecony sposéb.

2. Wymieniajac odczynnik, nie uzywa¢ ponownie tego samego
pojemnika.

3. Postepowac ostroznie zodczynnikiem, aby nie dopusci¢ do
powstawania pecherzykéw powietrza. Jezeli powstang pecherzyki
powietrza, analiza moze nie by¢ przeprowadzona prawidtowo.

4. Nie stosowac odczynnikéw przeterminowanych, poniewaz nie
mozna wéwczas zagwarantowac wiarygodnosci analizy.

5. Jesli odczynnik zostanie wyjety z aparatu po umieszczeniu (tj. jesli
pojemnik zostanie otwarty), moze zostac¢ skazony bakteriami i
innymi czastkami, co wptynie na jego wiasciwosci. W zwigzku
z tym nie zaleca sie umieszczania w aparacie odczynnika, ktéry byt
juz wczesniej otwarty.

6. Unika¢ kontaktu ze skérg i oczami, atakze spozycia. Jezeli
odczynnik zetknie sie ze skéra, nalezy jg doktadnie umyc. Jezeli
dostanie sie do oczu, nalezy je przemy¢ duza iloscig wody i
natychmiast zasiegnac pomocy medycznej. W mato
prawdopodobnym przypadku potkniecia nalezy natychmiast
zasiegna¢ pomocy medyczne;j.

EUH208 Zawiera 1,2-benzoizotiazol-3(2H)-on. Moze powodowac
wystapienie reakcji alergicznej.
EUH210 Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

Dodatkowe wymagane wyposazenie
Liste urzadzen, w ktérych odczynnik moze by¢ uzywany, mozina
znaleZ¢ w instrukcji obstugi.
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Procedura pomiaru

Odczynnik Lysercell WPC nalezy uzywac¢ w temperaturze 15-30 °C.
Jezeli analiza jest wykonywana w temperaturze powyzej 30 °C lub
ponizej 15 °C, moze nie by¢ mozliwe uzyskanie doktadnych wynikéw.
Podtaczy¢ pojemnik Lysercell WPC do analizatora zgodnie z opisem
w instrukcji obstugi analizatora.

Przechowywanie i czas
nieotwartego produktu
Przechowywac odczynnik Lysercell WPC w temperaturze 2-35 °C,
z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego. Jezeli odczynnik nie
byt otwierany, moze by¢ przechowywany do uptywu terminu waznosci
wydrukowanego na pojemniku odczynnika. Nie uzywac¢ odczynnika,
jesli zostat zamrozony.

przydatnosci do uzycia

Przechowywanie i czas przydatnosci do uzycia po otwarciu
Po otwarciu i zainstalowaniu kasety w analizatorze odczynnik
Lysercell WPC jest stabilny przez 90 dni.

Jesli pojawia sie oznaki zanieczyszczenia lub braku stabilnosci, takie
jak zmetnienie lub odbarwienie, odczynnik nalezy wymienic.

Parametry uzytkowe
Informacje o parametrach uzytkowych zawiera instrukcja obstugi
analizatora.

Ograniczenia procedury pomiaru

Odczynnik musi by¢ zawsze uzywany w $rodowisku analizy
okreslonym dla danego analizatora. Analiza wykonywana w
Srodowisku, ktére nie spetnia podanych warunkéw, nie zwréci
prawidtowych wynikéw. Dalsze informacje zawiera instrukcja obstugi
analizatora.

Uzycie tego odczynnika, kontroli lub kalibratora w okreslonych
analizatorach zostato zwalidowane celem optymalizacji dziatania
produktu oraz zapewnienia jego zgodnosci ze specyfikacja.
Szczegdtowe informacje o tym, czy firma Sysmex autoryzowata uzycie
odczynnika, kontroli lub kalibratora w konkretnym analizatorze,
zawiera instrukcja obstugi tego analizatora. Firma Sysmex nie bierze
odpowiedzialnosci za wyniki badan pacjentéw uzyskane w wyniku
uzycia odczynnikéw, kontroli lub kalibratoréw Sysmex w
niedopuszczonych analizatorach. Za walidacje zmian wzgledem
niniejszej instrukcji lub uzycie odczynnika, kontroli lub kalibratora w
analizatorach innych niz okreslone przez firme Sysmex odpowiada
uzytkownik.

Pobieranie, uzytkowanie oraz przechowywanie

Prébka pierwotng jest krew ludzka jako prébka krwi zylnej lub
wiosniczkowej uzyskanej przez naktucie skéry. Prébki krwi powinny
by¢ przechowywane ze $rodkiem przeciwkrzepliwym EDTA (EDTA-Kz,
EDTA-K: lub EDTA-Nay).

Antykoagulant EDTA-Na. moze niecatkowicie rozpuszczac sie we krwi,
powodujac powstawanie fibryny lub agregacje plytek krwi w
niektérych prébkach. Nalezy dokfadnie miesza¢ az do catkowitego
rozpuszczenia antykoagulantu. Dodatkowe informacje o wymaganiach
dotyczacych prébek mozna znaleZ¢ w instrukcji obstugi analizatora.

Procedury utylizacji

1. W przypadku sciskania pojemnika podczas utylizacji ptynu, przed
Sciskaniem nalezy upewnic sie, ze pozostaty ptyn zostat catkowicie
usuniety z pojemnika.

2. Procedura utylizacji powinna by¢ zgodna z obowigzujacymi
przepisami lokalnymi.

Producent
o Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan
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R Autoryzowani przedstawiciele
Europa, Bliski Wschdd i Afryka:
Sysmex Europe SE
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100

Informacje o produkcie
Lysercell WPC (WPC-200A) 1,5Lx2

R Informacja dla uzytkownika

Informacja skierowana do pacjenta, uzytkownika lub podmiotu
trzeciego rezydujacego w Unii Europejskiej lub w krajach o
identycznym podobnym systemie regulacyjnym dotyczacym wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro (Rozporzadzenie (UE) 2017/746 w
sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro); jesli podczas
korzystania z wyrobu lub w wyniku jego uzytkowania dojdzie do
powaznego incydentu, incydent ten nalezy zgtosi¢ producentowi i/lub
jego autoryzowanemu przedstawicielowi w Unii Europejskiej oraz
wtasciwemu organowi krajowemu. Zgtoszenia incydentéw nalezy
kierowa¢ do autoryzowanego przedstawiciela producenta w Unii
Europejskiej (Sysmex Europe SE), poczta elektroniczng na adres
vigilance@sysmex-europe.com lub tradycyjng na adres Sysmex
Europe SE, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Niemcy.

Data publikacji lub weryfikacji
11/2022

[R]: Czesci zmienione w tej wersji

PL

2
BV505169B



Historia zmian
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Data
publikacji lub Zmieniona sekcja
weryfikacji
11/2021 « Dodatek:
Dodatkowe wymagane wyposazenie
Informacja dla uzytkownika
» Aktualizowane:
Przeznaczenie
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Autoryzowani przedstawiciele
11/2022 » Aktualizowane:

Autoryzowani przedstawiciele
Informacja dla uzytkownika
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Informacje prawne

Informacje prawne

Importer do UE
Sysmex Europe SE

Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Niemcy
Tel.: +49 40 5 27 26-0 / faks: +49 40 5 27 26-100
WWW.SySmex-europe.com

Signed by /
Podpisano przez:

Magdalena
Zakrzewska

Date / Data:
2024-10-04 23:09
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